SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
D{c 1dp - Tw do - Hanh phic

Sé: 210001508/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 12 thang 09 nim 2021

PHIEU TIEP NHAN

Ho so' cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co so cong bd: CONG TY TNHH DUOCC MY PHAM AMAZON
2. Bia chi:

3. S6 van ban dé nghi cua co so: 01.2021.AMAZON Ngay: 25/08/2021

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: DUNG DICH XIT HONG AFREE

Chung loai/ma san phim: AFREE-001

Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA

Tiéu chudn chét hrong san phdm 4p dung: Tiéu chudn co s& s6 CNC-ME-011-21
5. Thong tin vé chu so hiru trang thiét bj y té :
Tén chu s6 hitu: CONG TY TNHH DUGC MY PHAM AMAZON

Mai, Thanh phé Ha Noi
6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

7. Thanh phin ho so:

1 | Phu lyc chi tiét trang thiét b y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Gidy chung nhén dat tiéu chuin quan ly chat lugng con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy uy quyén cia chu so hitu trang thiét b y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tailiéu mo ta tom tat ky thuat TTBYT theo Mau so 1 (doi véi TTBYT thong thuong va
IVD la may, thiét bi...), Mau s6 2 (461 véi TTBYT IVD la thude thir, chat hiéu chuén,

vat liéu kiém soat in vitro) tai Phu luc 8

7 | Giay ching nhan hgp chuan hoac Ban tiéu chuan ma chu s¢ htru trang thiét bi y té cong
bd ap dung

g | K&t qua danh gia cac thong so6 hoa, 1y, vi sinh va céc thong s6 khac do co s¢ du dicu
kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia sy phu hop cap doi voi trang thiet bi y te
san xuat trong nudc




9 | Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té
10 | MAu nhin s& st dung khi lyu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té
11 | Gidy ching nhan luu hanh tu do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so ddi véi trang thiet

bi y té nhap khau hoac Phiéu tiép nhin hd so cong bé di diéu kién san xuit trang thiét
biy té doi vo1 TTBYT san xuat trong nudc

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Minh Hai
Chéanh Van phong




|

/| Dia chi:

CONG TY TNHH DICH VU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
KY THUAT VA THUONG Poc Iap — Tw do — Hanh phiic
MAI KHANG KIEN
S6: 597/21/170000116/ Ha Ngi, ngayy 23 thang 8 nam 2021
PCBPL-BYT X

BAN PHAN LOAI TRANG THIET B Y TE

Cdn cir Nghi dinh 36/20)6/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phi nuwée Céng hoa xd
hii chil nghia Viét Nam vé Quén I trang thiét bi y t&:

Can cit Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii muéc Cong hoa xda
hoi chi nghia Viét Nam vé Sita déi, bé sung mot s6 diéu cria Nehi dinh 36/2016/ ND-CP;

Céin ctr Phiéu tiép nhdn hé so cong b di diéu kién phdn loai sé 170000116/PCBPL-
BYT do B¢ Y té cdp ngay 23/8/2017;

Cdn cte gidy chitng chi hinh nghé phan logi cia nguoi thue hién phén logi s6:
19000554/BYT-CCHNPL, ngéry cp:-13/8/2019+

Theo yéu cdu ciia CONG TY TNHH DUQC MY PHAM AMAZON, ¢6 dia chi tai: 56
nha 26, 16 TT6.1, khu 6 thi Ao Sao, Phisshig Fhinh L

Ngi, chiing t6i phan logi trang thiét bi y té nhir sau:

Két qud phan logi ¢ trang sau.

NGUOI THUC HIEN PHAN LOAI

TS. Nguyén Dinh An Nguyen Dinh An
Trang thiét bj y t khong 12 trang thiét bi y t& chén dodn in vitro
Not nhin:
-BOY té;

- Hai quan ctra khéu;
= Luu: VT.




KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

S6: 597/21/170000116/PCBPL-BYT

A A T O R L Srvnty
Ha“g/x'l‘ﬁ“g“ Hing/macie | 4 o) ol cijab ik chui | PP 108E]. vy
sian xudt chii s& hiru Hegn mire dj i |
: 50 hitu o phén
| A, % - Lam diu nhe cac
; O triéu chimg viém.,
! Congty cd | CONG TY |dau rit hong. Quy tdc 5
DUNG phan dugc TNI¥H |- Gitip giam ho, phén I
| | DICHXIT | AFREE - pham cong | DUGC MY |sung viém, dau rat clia =
: HONG 001 nghé cao PHAM  |hong, nhiét miéng. |Thoéng tw
AFREE Abipha/ Viét | AMAZON/ |- Gitp du phong 39/2016/
hé hap do virus, vi
khuén.
|
|
|
Pia chi: 21|
d|




